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Tu$<imuksen tarkoituksena oli vettä liuotteena kåyttävän leijukenospäällystysprosessin opt¡moint¡
enteropellettejä valmistettaessa. Työssä tud<ittiin kahta eri päällystysliuoksen sumutustapaa:
ylhåältä leijutusilmaa vastaan tulevaa (top spray coating) ja pohjasta sen suuntaisesti tulevaa
(Wurstercoating) sumutusta. Tu$<ittavat muuttujat olivat päällystysliuoksen syöttönopeus (2, 4 ja6 g/min) ja tuloilman lämpötila (30, 50 ja 70 "C). Tu$<imuksessa kåiytettiin 32-
koesuunnittelukaaviota molemmille sumutustavoille. Enterokalvonmuodostajana työssä käytettiin
selluloosa-asetaattiftalaattia (CAP), joka neutraloitiin vesíliukoiseksi johdannaiseksi 25 "/"tla
ammoniumhydroksidiliuoksella.
Påällystetyistå pelleteistä tutkittiin päällystekalvojen entero-ominaisuuksia, kalvojen rakennetta ja
paksuutta (Wurster-menetelmä), sekä Wurster-menetelmällä päällystettyjen pellettien säilyvyynä
korotetussa låmpötilassa ja suuressa suhteellisessa kosteudessa (låimpotila 30 ", suhteellinen
kosteus 70 "Ä,3 kk).
Tuloilman lämpotilalla oli suuntiaa antavaa vaikutusta päällystekalvon paksuuteen. Enterokalvot
olivat sitä ohuempia, mitä korkeampaa tuloilman lämpotilaa käytettiin. Päällystysliuoksen
syöttönopeudella ei ollut vaikutusta kalvon paksuuteen.
Wurster-menetelmållä päällystettyjen pellettien ominaisuuksiin vaikuttivat sekä tuloilman låimpotila
ettå pêiällystysliuoksen syöttönopeus. Entero-ominaisuuksiltaan parhaita kalvoja saati¡n
käyttämällä korkeaa tuloilman lämpotilaa ja suurta päällystysliuoksen syöttönopeutta. Kalvon
paksuudella eiollut vaikutusta lääkeaineen vapautumisen kannalta. Elektronimikroskooppikuvissa
(SEM) kalvojen rakenne oli homogeen¡nen ja tiivis, eikä huokosia ollut havaittavissa.
Päällystysliuoksen syöttönopeudella olí vaikutusta top spray- menetelmällä päällystettyjen
pellettien enteroominaisuuksiin. Kalvopäällysteen haponkestävyys oli paras käytettäessä
keskimmäistä (4 g/min) syöttönopeutta. Tuloilman lämpötilalla ei voitu osoittaa olevan vaikutusta
entero-ominaisuuksiin. SEM-kuvissa kalvojen rakenne oli huokoinen, kerroksinen sekä ohuempi
kuin Wurster-metelmåillä saatu. Onnistuneita entero-peflettejä saatiin tällä koejärjestelyllä
ainoastaan Wurster-menetelmällä. Käytettäesså top spray- menetelmåiä on påällystysliuoksen
haihtuminen ja menetys suurempaa kuin Wurster-menetelmällä. Lisäksi påiåillystettävíen pellettien
liike påiåillystyskammiossa on top spray- menetelmällä epäsäännöllisempååi. Nämä seikat
vaikuttivat päällystystulosta heikentävästi.
Såiilytys korotetussa lämpötilassa ja suuressa suhteellisessa kosteudessa huononsi Wurster-
menetelmällä päällyste$jen pellettien entero-ominaisuuksia huomattavasti. Tämä johtuu
selluloosa-asetaattiftalaatin hydrolyysistä, jolloin vapaan ftaalihapon pitoisuus kalvossa nousee,ja kalvon läpäisevyys lisäåntyy. Suuri päällystysliuoksen syöttönopeus päällystettliessä paransi
hiem an kalvon säi lyvyyttåi stress iolos u h teissa.
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